
EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlui prezentului act normativ

LEGE pentru aprobarea Ordonanfei de urgenfa 
pentru completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri 

in domeniul sanatatii publice in situatii de rise epidemiologic biologic
Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

Pana la data de 29 septembrie 2021, pe teritoriul Romaniei au lost 
inregistrate 1.221.636 de cazuri de infectare cu noul coronavirus (COVID -

A

19). In intervalul 28-29 septembrie au fost inregistrate 10.826 de cazuri noi
A

de persoane infectate cu SARS - CoV - 2 (COVID - 19). In unitafile sanitare 
de profil, numarul total de persoane intemate cu COVID-19 este la data de 
29 septembrie de 11,742, dintre acestea, 1.320 fiind intemate la ATI.

Raportarile Institutului National de Sanatate Publica indica o 
cre^tere a numarului de infectari pentru luna octombrie, numarul de intemari 
urmand sa creasca in mod corespunzator.

Se observa constant existenta unui procent semnificativ de intemari 
doar pentru forme u^oare sau medii ale bolii pentru care tratamentul in regim 
ambulatoriu ar produce acelea^i rezultate precum cel de pe seefie, fiind 
nevoie doar de administrare de medicament conform protocolului de 
tratament al infeejiei.

1. Descrierea
situafiei
actuale

Solufia legislative pentm eliberarea in regim ambulatoriu a unui 
medicament utilizat doar in circuitul inchis lipse^te in prezent, cu exceptia 
medicamentelor prevazute in programele nafionale de sanatate.

Astfel, legislatia prevede posibilitatea eliberarii medicamentelor din 
cadrul farmaciei de circuit inchis fie doar pentru bolnavii internafi in cadrul 
seefiilor spitalului, fie in ambulatoriu, doar pentru pacienti in cadrul 
programelor na^ionale de sanatate, dupa cum reiese din art. 576 din Legea 
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile §i 
completarile ulterioare, potrivit caruia Jn farmaciile de spital, farmacistul 
este autorizat sd elibereze medicamente, materiale sanitare, dispozitive 
medicale §i altele asemenea, atdt pentru seefiile spitalului, cat §i pentru 
asigurarea acestora, in ambulatoriu, in cadrul programelor 
sanatate.". .
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In plus, in anumite situaiii, solujia eliber^ii unor astfel de 
medicamente prin farmaciile comunitare nu poate fi abordata. In cazul 
medicamentului cu DCI Favipiravirum, regasit in protocolul de tratament al 
infecliei cu virusul SARS-Cov-2 aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii 
nr. 487/2020, nu exista indicalie terapeutica pentru COVID-19 astfel incat 
sa poata fi solicitata sau efectuata din oficiu procedura de evaluare a 
tehnologiilor medicale conform Ordinului ministrului sanatafii nr. 861/2014 
pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de evaluare a tehnologiilor 
medicale, a documentaliei care trebuie depusa de solicitanli, a instrumentelor 
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea 
indicaliilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista 
cuprinzand denumirile comune intemationale corespunzatoare 
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fea contribulie 
personala, pe baza de prescripjie medicala, in sistemul de asigurari sociale 
de sanatate, precum §i denumirile comune intemalionale corespunzatoare 
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de statute, 
precum §i a cailor de atac. Astfel, nefiind posibila evaluarea tehnologiilor 
medicale, medicamentul cu DCI Favipiravirum nu poate fi inclus in lista de 
medicamente compensate, respectiv lista cuprinzand denumirile comune 
intemationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza 
asigurajii, cu sau fara contribulie personal^, pe baza de prescripjie medicala, 
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum §i denumirile comune 
intemationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul 
programelor nalionale de statute aprobata prin Hot^drea Guvemului nr. 
720/2008, medicamentul urmand a fi cumparat din fonduri proprii de catre 
pacienji. Or, in situajia in care pacien^ii ar trebui sa achiziponeze acest 
medicament din farmaciile comunitare, la acest moment, costul pentru 
tratament ar fi prohibitiv pentru multe categorii sociale.
Medicamentul cu DCI Favipiravirum se regase§te in protocolul de 

tratament aprobat prin Ordinul ministrului sanatapi nr. 487/2020, fiind 
eliberat pe baza de presciptie medicala restrictiva conform prevederilor 
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1602/2010 pentru aprobarea Normelor 
privind clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz uman.

Conform prevederilor Hotararii Guvemului nr. 1031/2020 privind 
aprobarea Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 in Romania, schema 
de vaccinare cuprinde 1 sau 2 doze.

Avand in vedere existenta la nivel mondial a valului epidemic cu 
tulpina Delta §i necesitatea mentinerii imunitatii colective, beneficiarilor 
care au fost vaccinap impotriva COVID -19, conform schemei de vaccinare 
reglementata in HG nr. 1031/2020 privind aprobarea Strategiei de^gJcr^^ 
impotriva COVID-19 in Romania, impun luarea de catre Ministe^^ffii^tjj^\ 

a masurilor pentru ocrotirea sanatatii publice, in acord cu 
autoritatilor sanitare din Uniunea Europeana. (^
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- Reglementareaposibilitatii eliberarii de farmaciile de circuit inchis, 
in regim ambulatoriu, a medicamentelor, catre pacienfi cu forme de boala 
pentru care nu este necesara intemarea, in urma unei evaluari a medicului 
specialist, conduce la reducerea num^ului de paturi de spital ocupate cu 
pacienti cu forme u§oare ale bolii, concomitent cu men^inerea standardului 
de protec{ie a s^atafii pacientului §i fara vreo afectare din punct de vedere 
financiar pentru acesta.

Prin prezentul se propune completarea Legii nr. 136/2020 privind 
instituirea unor masuri in domeniul sanMaJii publice in situatii de rise 
epidemiologic §i biologic, in sensul acordSrii posibilitafii farmaciilor de 
circuit inchis de a elibera in regim ambulatoriu medicamente prevazute in 
protocolul de tratament al bolilor infectocontagioase in situa^iile de rise 
epidemiologic §i biologic prevazute de prezenta lege, la recomandarea 
medicului specialist din cadrul unita^ii sanitare cu paturi, pe baza evaluarii 
prealabile a acestuia efectuate in cadrul unitalii de primire a urgen^elor, 
compartimentului de primire a urgenlelor, compartimentului de primire 
urgen^e de specialitate sau ambulatoriului integral.

Avand in vedere actualul context epidemiologic, prin acest act 
normativ se statueaza cadrul legislativ in ceea ce prive§te doza suplimentara 
opfionala, in scopul men{inerii imunita^ii colective beneficiarilor care au fost 
vaccinaji impotriva COVID -19, conform scheme! de vaccinare 
reglementata in Hotararea Guvernului nr. 1031/2020.

2. Schimbari 
preconizate

Astfel, prin acest act normativ, se reglementeaza urmatoarele: 
-activitatea de vaccinare pentru administrarea dozelor opjionale 

suplimentare se realizeaza in acelea^i condijii prevazute de Ordonan^a de 
urgenla a Guvernului nr. 3/2021 privind unele masuri pentru recrutarea §i 
plata personalului implicat in procesul de vaccinare impotriva COVID-19 §i 
stabilirea unor m^uri in domeniul sanatatii, cu modificarile §i completarile 
ulterioare.

-pentru serviciile de administrare a dozelor opfionale suplimentare 
realizate de catre fumizorii aflaji in relajii contractuale cu casele de asigur^i 
de sinatate, de catre centrele de vaccinare impotriva COVlD-19 organizate 
in alte locajii decat cele organizate de unit^tile sanitare care se afla in relajii 
contractuale cu casele de asigurari de sanatate, precum §i de cStre unita^ile 
sanitare care nu sunt in rela^ii contractuale cu casele de asigurari de sSnatate, 
plata se face prin tarif orar sau, dupa caz, prin tarif pe inoculare, la nivelul 
tarifelor prevazute la art. 3 din Ordonan^a de urgen^a a Guvernului nr. 
3/2021, cu modificarile §i completarile ulterioare.

-finanfarea serviciilor acordate potrivit alin. (2) se face in condijiile 
art. 5 §i 5^ din Ordonantade urgenla a Guvernului nr. 3/2021, cu modificarile 
§i completarile ulterioare.

S
3. Alte
informatii
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Secfiunea a 3-a
Impactul socio-economic al prezentului act normativ

Nu este cazul1. Impactul macroeconomic
1.1 Impactul asupra mediului concurential 
$i domeniului ajutoarelor de stat Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri Nu este cazul

Nu este cazul3. Impactul social
Nu este cazul4. Impactul asupra mediului
Nu au fost identificate5. Alte informatii

Secfiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, 

pentru anul curent, cat §i pe termen lung (pe 5 ani)
- mii lei -

Anul
curent

Media 
pe 5 aniIndicator! Urmatorii 4 ani

1 2 3 4 5 6 7
1, Modificari ale veniturilor 
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acestea:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat: 
(i) contributii de asigurari
2. Modificari ale cheltuielilor 
bugetare, plus/minus, din care;
a) bugetul de stat

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri servicii 
b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii
c) bugetul asigurmlor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
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(ii) bunuri §i servicii
3. Impact Hnanciar, plus/minus, din 
care:
a) buget de stat
b) bugete locale
4. Propuneri pentru acoperirea 
cre$terilor cheltuielilor bugetare
5. Propuneri pentru a compensa 
reducerea veniturilor bugetare
6. Calcule 
fundamentarea 
veniturilor $i/$au 
bugetare

detaliate privind 
modiflcarilor 

cheltuielilor
Nu

este cazu;

Secfiunea a 5-a
Efectele prezentului act normativ asupra legislafiei in vigoare

1) Masuri normative necesare pentru aplicarea 
prevederilor.prezentului act normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate 
sau abrogate, ca urmare a intrarii in vigoare a 
prezentului act normative;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in
_____ vederea implementarii noilor dispozitii;______
2) Conformitatea prezentului act normativ cu 
legislatia comunitara in cazul proiectelor ce transpun 
prevederi comunitare

a) Legea nr. 136/2020 privind 
instituirea unor masuri in 
domeniul s^atajii publice in 
situajii de rise epidemiologic §i 
biologic;

Prezentul act normativ nu se refera 
la acest subiect

3) Masuri normative necesare aplicarii directe a 
actelor normative comunitare

Prezentul act normativ nu se refera 
la acest subiect
Prezentul act normativ nu se refera 
la acest subiect4) Hotarari ale Curfii de Justifie a Uniunii Europene

5) Alte acte normative §i/sau documente 
internalionale din care decurg angajamente Prezentul act normativ nu se refera 

la acest subiect

6) Alte informafii

Nu au fost identificate
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Sec^iunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii prezentului act normativ

1) Informatii privind procesul de consultare cu
organizafii neguvernamentale, institute de cercetare 
$i alte organisme implicate______________________
2) Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a 
avut loc consultarea, precum $i a modului in care 
activitatea acestor organizafii este legata de obiectul 
proiectului de act normativ  

Nu este cazul

Nu este cazul

3) Consultarile organizate cu autoritatile 
administrafiei publice locale, in situa^ia in care 
prezentul act normativ are ca obiect activitafi ale 
acestor autoritati> in conditiile Hotararii Guvernului 
nr. 521/2005 privind procedura de consultare a 
structurilor asociative ale autoritafilor administratiei 
publice locale la elaborarea proiectelor de acte 
normative

Nu este cazul

4) Consultarile desfa^iurate in cadrul consiliilor 
interministeriale, in conformitate cu prevederile 
Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind 
constituirea consiliilor interministeriale permanente

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de catre:
Consiliul Legislativ a avizat 

favorabil proiectul prezentului act 
normativ prin avizul nr. 
829/2021.

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Jarii Nu este cazul
c) Consiliul Economic §i Social Nu este cazul
d) Consiliul Concurentei Nu este cazul

Nu este cazul

e) Curtea de conturi

Prin
nr.P1372/01.10.2021 
consultat Colegiul Farmaci^tilor 
din Romania.

adresa 
a fost

6) Alte informatii
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Secfiunea a 7-a
Activitafi de informare publica privind elaborarea 

§i implementarea prezentului act normativ

Proiectul de act normativ se 
adopta in conformitate cu 
prevederile art. 7 alin (13) din 
Legea nr. 52/2003 privind 
transparenta decizionala in 
administratia publica, republicata.

1) Informarea societafii civile cu privire la necesitatea 
elaborarii prezentului act normativ

2) Informarea societafii civile cu privire la eventualul 
impact asupra mediului in urma implementarii 
prezentului act normativ, precum $i efectele asupra 
sanata^ii $i securitafii cetafenilor sau diversitafii 
biologice 

Prezentul act normativ nu se refera 
la acest subiect.

2) Alte informafii

Sec^iunea a 8-a 
Masuri de implementare

l)Ma$urile de punere in aplicare a prezentului act 
normativ de catre autoritafileadministratiei publice 
centrale $i/sau locale

- inflinfarea unor noi organisme sau extinderea 
competentelor institutiilor existente

3) Alte informafii Nu au fost identificate
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Fa|a de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea 
Ordonan^ei de urgen^a a Guvemului pentru completarea Legii nr. 136/2020 privind 
instituirea unor masuri in domeniul s^ata|ii publice in situa^ii de rise epidemiologic §i 
biologic, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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